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54) DISPOSITIF ASSURANT LE SUIVI THERMIQUE DES PRODUITS PERISSABLES 

(57) L f invention concerne un dispositif permettant d'assurer 
le suivi therrnique pendant toutes les phases de vie (condi- 
tionnement, transport, stockage, conservation) de produits 
perissables de type industriel, pharmaceutique, medical ou 
alimentaire, soumis a des risques de rupture de la chaine 
du froid, , 

Ladite invention associe des dispositifs optoelectronique, 
chirnique et informatique. Le dispositif optoelectronique ((1 ) 
et (4)) permet la lecture d'un Indicateur Temps 
Temperature (2) programmable, etiquete sur le produit a 
contrdler, lui-meme dispose sur un support de lecture (3). 
Ledit I.T.T est constitue d'un reactif chirnique (B) evoluant 
de fa9on colorimetrique, d'informations codees (A) et de 
caracteres de contrdle (C). Le dispositif informatique (5) 
foumit la Temperature Equivalente Globale a partir d'une 
loi cinetique et permet de connaTtre les variations therrni- 
ques subies par le produit tout au long de sa duree de vie. 

Le dispositif selon ('Invention est particullerement destine 
au^ domain s medical t pharmaceutique t de preference 
au contrdle de suivi therrnique des poches de sang. 
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DESCRIPTION DETAILLEE 

La presente invention concerne un dispositif permettant d' assurer le suivi thermique 
pendant toutes les phases de vie (conditionnement, transport, stockage, conservation) de 
produits perissables de type Industrie!, pharmaceutique. medical ou alimentaire ; soumis h 
des risques de rupture de la chalne du froid. 

La duree de vie et les caracteristiques d'un produit perissable varient avec le temps 
mais dependent egalement des temperatures de conservation et de transport. Un risque de 
degradation existe sur tous les produits frais d£s que la chalne du froid est rompue. Cette 
rupture est frequente des lors qu'il y a circulation de ces produits, chargement, 
dechargement, transport et conservation en vue d'une utilisation ulterieure. Ne tenant pas 
compte des ruptures de la chalne du froid ou des conditions de stockage et de transport, les 
dates limites imprimees sur les emballages donnent souvent une information erronee. 

Le dispositif selon l'invention permet de remedier a cet inconvenient. 
II comporte, en effet, selon une premiere caracteristique. un systeme optoelectronique 
permettant la lecture d'un indicateur Temps-Temperature ( ITT) programmable etiquete sur 
le produit perissable, lui-meme dispose sur un support de lecture. 

Ledit indicateur, selon une seconde caracteristique, est constitue, d'un reactif chimique, 
d'informations codecs et de carac teres de controle egalement codes. Ledit reactif chimique 
possede la double propriete de changer de couleur progTessivement et irreversiblement sou? 
Taction combinee des parametres temps et temperature. Lesdites informations sont relatives 
a l'identification du produit et sont codees (codes a barres). Lesdits caract^res de controle 
sont egalement codes (codes a barres). r 

Le dispositif comporte. selon une troisieme caracteristique, une unite de traitement 
informatique qui, a partir de ladite lecture, traite les signaux electriques re$us, decode les 
informations, identifte le produit. effectue des operations de controle et fournit la T.E.G. 
(temperature equivalente globale) a partir d'une loi cinetique. Ladite T.E.G. permet de 
connaitre les variations thermiques subies par le produit tout au long de sa duree de vie. 
^association des dispositifs chimique, optoelectronique et informatique permet d'aboutir k 
une information relative du degre de respect des contraintes de temps et de temperature done 
a la qualite des conditions des conservation, de transport et de stockage des produits 
perissables. 



2731517 



1 

Selon des modes particuiiers d'utilisation : 

- Les informations presences sur une partie de 1'I.T.T, peuvent faire I'objet de tout type de 
codage, le codage a barres n etant pas exclusif. 

- Le support sur lequel est appose 1'l.T.T est de type papier, toutefois d'autres types peuvent 
etre envisages. 

- Le produit perissable sur lequel est appose 1'ITT peut ne pas etre place exclusivement sur 
ledit support de lecture. 

Les dessins annexes illustrent Tinvention : . - 

- La figure I represente ,en perspective, l'invention dans son ensemble. 

- La figure 2 represente, de face, un Indicateur Temps-Temperature. 

- La figure 3 represents en perspective, le support de lecture. 

- La figure 4. decrit la synoptique realise par Tunite de traitement informatique suite a une 
lecture de 1'I.T.T. 

La figure 1 represente le dispositif dans son ensemble. II met en jeu les elements 
suivants : 

- Un Indicateur Temps-Temperature (2) consume dun reactif evoluant de fa?on 
colorimetrique en fonction des parametres temps et temperatures, des informations codecs 
(codes a barres) relatives a Identification du produit ainsi que des caracteres de controle 
egalement codes (codes k barres). 

- Un lecteur optoelectronique ((1) et (4)) permettant la lecture de la conversion de couleur 
du reactif ainsi des informations codees. Ce lecteur assure les fonctions d'emetteur et de: 
recepteur. U permet de realiser de fagon quasi simultanee I a 10 lectures et de preference 6 
dun meme I.T.T. Lesdites lectures sont realisees de fa$on aleatoire et sur toute la hauteur du 
reactif par un syst^me de balayage vertical. II traduit egalement les informations codees 
(codes a barres) en une chalne de caracteres alphanumeriques. Lemetteur (1) est constitue 
d'une diode laser rouge monochromatique qui ' eclaire" 1T.T.T. Le recepteur (4), centre sur la 
meme longueur donde que lemetteur, assure la reception, la mise en forme et la conversion 
du signal optique de revolution colorimetrique du reactif chimique en un signal electrique 
echantillonne. 

- Un support de lecture (3) assurant une distance constante done une absence de contact 
entre IT.T.T. et le recepteur. 

- Un systfeme informatique de traitement du signal (5) permettant, a panir du signal 
electrique et de la sequence de caracteres alphanumeriques retournes par le recepteur de 
reconnaitre et d'identifier le produit, d'effectuer des operations de controle et de fournir la 
Temperature Equivalence Globale a partir d'une loi cinedque d'Arrhenius. 

La figure 2 represente un Indicateur Temps-Temperature. 

II comprend sur un support tel qu'une etiquette papier adhesive: 

- une zone constituant le reactif chimique (B): 

- une zone constituant les informations codees (code a barres) identifiant le produit (A); 

- une zone constitute de caracteres de controle sur les informations codees (C). 
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Ledit reactif chimique (B) est imprime en couche mince, il est programmable en 
fonction des contraintes de temps et de temperature liees au produit a controler et possede la 
propriete de changer de couleur progressivement et irreversiblement sous Taction combinee 
des parametres Temps-Temperature. 

5 

Lesdites informations relatives a I'identification du produit (A) sont codees sous 
forme de code & barres et recouvrent outre les caracteristiques specifiques au produit, la date 
^initialisation de l'LTT, l'heure, I'annee. le type de reactif utilise ainsi que la reflectance 
initiale du reactif. L'Lmpression des codes a barres sur 4e support papier de 1'I.T.T necessite 
10 une Lmprimante de codes a barres ayant les caracteristiques suivantes afin de ne pas alterer le 
reactif chimique lors de I'impression de l'LTT.: 
-une capacite a ne chauffer que les zones a imprimer; 

- une vitesse d'Lmpression elevee. 

15 Lesdits caxac teres de controle (C) sur les informations codees, permettent, au cours de 

la phase de traitement. un rejet du signal electrique foumi par le recepteur en cas de 
detection d'erreurs. II assurent done une fiabilite optimale de lecture. 

Une correspondance entre deux lectures realisees sur un LT.T etiquete sur un produit 
permet de determiner la temperature equivalente a laquelle a ete soumis le produit pendant 
20 le laps de temps ecoule entre ces deux lectures. 

Ledit LT.T, selon ses caracteristiques. assure : 

- un respect du produit sur lequel il est appose; les composants chimiques des colles 
employees pour sa realisation etant conformes aux exigences de la DGCGRF: 

- un caractere inoffensif vis a vis des operateurs. 

25 - une inviolabilite, la polymerisation ou revolution colorimetrique du reactif chimique etant 
irreversible. - ' 

La figure 3 represente le support de lecture. 
Ledit support est constitue de : 
30 - un pied (a) qui supporte un plateau horizontal (b) et une vitre positionnee verticalement 
(d); 

- un plateau (b) equipe de deux rails qui permettent d'ajuster la profondeur de champ de 
lecture; 

- une vitre (d) qui coulisse dans deux rails verticaux. Cette vitre permet de positionner de 
35 maniere optimale 1'I.T.T (c) face au lecteur. 

Ledit support se distingue par la possibility d'ajuster : 

- la hauteur de plateau (b) supportant par rapport a la vitre (d); 

- la profondeur du champ du lecteur. 

Ledit support est construit en acier inoxydable traite de fa^on a s'integrer dans les 
40 milieux les plus exigeants (milieu de la same. etc.). 

Ledit support, selon ses caracteristiques, assure : 

- un positionnement correct du produit et done de 1'I.T.T sur lequel il est appose par rapport 
a I emetteur et au recepteur; 

- une distance constante entre 1'I.TT et le lecteur: 

45 - une absence de contact entre 1'I.T.T et le lecteur; ainsi I'operateur ne peut influencer la 
lecture et il ne peut y avoir de degradation de la surface de TI.T.T par frottement. 

La figure 4 decrit le synoptique realise par I unite de traitement informatique suite a 
une lecture de TI.T.T. 
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Les fonctions de Tunite de traitement informatique permettent. a partir du signal 
electrique retourne par le recepteur et de la sequence d'informations relatives a 
1* identification du produit decodees en caracteres alphanumeriques par le recepteur : 

- d'identifier le produit (I); 

- de trailer le signal electrique (II); 

- de fournir la Temperature Equivalent Gtobale (III). 

Le produit est reconnu (I) a partir du decodage des informations codees relatives a 
['identification du produit en une chaine de caracteres alphanumeriques. 

Le traitement du signal electrique (II) retourne par le recepteur integre des operations 
de controle. Toute detection derreur entralne un rejet du signal fourni par le recepteur. Ce 
traitement assure une fiabilite optimale des resultats obtenus. 

Le traitement ainsi valide conduit au calcul, a partir d'une loi cinetique d'Arrhenius 
(III), de la Temperature equivalente globale a laquelle a ete soumis le produit pendant un 
laps de temps determine. Cette mesurc de temperature fournit un critere decisionnel 
supplementaire relatif au respect des contraintes Temps-Temperature subies par ledit 
produit. 
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EXEMPLES 

Les exemples suivants permettent d'evaluer la solution et de mieux 

apprehender son utilisation. 



Example 1 

10 

La centralisation des analyses biologiques est devenue une procedure importante 
en recherche clinique. 

Centraliser permet avant tout d'assurer une Constance dans les methodes 
15 analytiques au cours de I'essai ainsi qu'une variabilite minimale des parametres 
biologiques. Ceci permet d'eliminer les biais surtout lorsque le seul parametre devaluation 
est biologique (cas des medicaments hypolipemiants et antidiabetiques). 

Ainsi, la possibility de transporter des echantillons sanguins a 4°C de n'importe 
20 quelle ville d'Europe a un laboratoire central en moins de 24 heures est devenue d'une 
importance considerable. 

Ce systeme propose une reponse simple et pratique a cette demande croissante, 
en permettant de controler les effets du temps et de la temperature sur la variabilite 
25 biologique et la qualite des analyses transmises d'un centre clinique a un laboratoire 
central. 

Le procede de cette invention permet de controler. a chaque etape, la chaine du 
froid et de garantir la qualite biologique des echantillons transmis. 

30 

Exemple 2 



35 Les centres de transfusion sont a la recherche d ( un sang plus sur. Aujourd'hui, le 

sang ne peut etre stocke de fa?on indefinie ; les globules rouges, transporters de 
I'oxygene, peuvent s'alterer au bout de 42 jours de conservation. 

En ce qui concerne les dons de sang, le dispositif permet a chaque etape de la 
40 chaine de distribution (centre de transfusion, transporter, conservation de sang a 
I'hopital) de controler les conditions de stockage et de transport et ainsi d'apporter une 
decision objective sur la reutilisation ou non des poches de sang. 

Par ailleurs, si des poches de sang etaient exposees par negligence a des 
45 conditions susceptibles d'entrainer leur endommagement, les analyses informatiques des 
donnees recueillies a chaque etape permettraient d'identifier le ou les points de la chaine 
de distribution ou rendommagement s'est produit 
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Exemple 3 

L'industrie pharmaceutique produit et transporte des molecules labiies (Kinterferon, 
5 erythropoietine, vaccins, etc., necessitant une liaison froide du fabricant au patient), qui 
pourraient beneficier des avantages de ('invention. 

1°) La duree de vie et les qualites organoleptiques d 4 un produit varient bien 
entendu avec le temps mais dependent egalement de sa temperature de stockage ou de 
10 conservation ; 

2°) Ne tenant pas compte des ruptures de la chaine du froid ou des 
conditions de stockages et de conservation, la D.L.C. imprimee sur les emballages donne 
une information souvent erronee. 
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Exemple 4 



20 L'industrie aeronautique utilise des composes chimiques (colles. resines, etc. ) qui 

evoluent selon leur temperature de stockage et/ou de transport. 

Le risque d'avoir des produits alteres en fin de cycle est plus important, surtout si la 
chaine du froid n*a pas ete maintenue durant toute la vie du produit. 

C'est pourquoi avec un suivi tempore! du produit, on peut perrhettre une 
optimisation de son utilisation (amelioration de la qualite) et une diminution des couts de 
revient. * • ' 

Exemple 5 



25 



30 



Dans l'industrie alimentaire, le risque d'un developpement microbiologique 
35 existe sur tous les produits frais ou surgeles des que la chaine du froid est rompue. Cette 
rupture est frequente en magasin (circulation des denrees, chargement des meubles, 
temperature des lineaires). et systematique des que le produit est achete, transporte au 
domicile et conserve dans un refrigerateur domestique. 
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